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B, ONLY

Forsiktighetsatgard: Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast séljas av lakare eller pa lakares ordination.

OBS! Utrustningen som dokumenteras i denna handbok (signalstation, tillbehdrslador och kablar,
lokaliseringsgenerator och arbetsstation) levereras icke-steril och far inte steriliseras. Utrustningen ar avsedd for
anvandning pa flera patienter.

1. PRODUKTBESKRIVNING

RHYTHMIA HDx-mappningssystemet (systemet) ar ett 3D-mappnings- och navigationssystem for anvandning
vid elektrofysiologiska (EP) ingrepp.

1.1

CMYK Image

Innehall

Forpackningens innehall varierar beroende pa geografi och bestallda artiklar. Féljande lista innehaller alla
komponenter som omfattar hela RHYTHMIA HDx-mappningssystemet.

111

1.1:2

11.3

1.1.4

Signalstationen

Signalstationen (SiS) far signaler-fran de intrakardiella katetrarna och EKG-elektroder som anvands
under elektrofysiologiska (EP) ingrepp. Den forstarker och digitaliserar dessa signaler och skickar
dem vidare till arbetsstationen for bearbetning och.visning i realtid. Signalstationen stodjer ocksa
lokalisering/sparningav katetrar och diagnostisk stimulering.

Systemprogramvara

Rhythmia-programvaran- kors pa - arbetsstationen; ‘Den behandlar data som tas emot fran
signalstationen och_tillhandahaller ett granssnitt for systemanvandning. Den utfor ocksa foljande
viktiga funktioner:

e Visning av EKG-signaler och intrakardiella signaler
 _Kateterlokalisering och -sparning

e Kartldggning och visualisering i-3D

e Diagnostiskastimuleringsvagar

Se bruksanvisningen<till RHYTHMIA HDx-mappningssystemets programvara for ytterligare
information.

Arbetsstation

Arbetsstationen bestar av dels .datorutrustning (bl.a.»dator, bildskdrm, tangentbord, mus och
natsladdar), dels systemprogramvara: Utdver ‘att kora systemprogramvaran, har arbetsstationen
ocksa stod for lagring, hamtning och-export av undersokningsdata.

Tillbehor

o Natadapter for signalstation

* In- och utsignalskablar for EKG, AAM- och IEC-varianter.
e Breakoutboxar och anslutningskablar

e Intrakardiella utsignalskablar

e Ablationsanslutningsboxar

e Stimulatorinsignalskablar

e Elektrodkabel



1.2

115

e Lokaliseringsgenerator och anslutningskabel
e Potentialutjamningskabel
e Fotbrytare
e Fiberoptisk kabel
e Arbetsstationens dator, skarm och strémsladdar
e Arbetsstationens kringutrustning for ablationsdata

Tilltankta patientkontaktdelar
Foljande patientkontaktdelar for engangsbruk ar avsedda att anvandas med systemet men ingar
inte:

e EP-katetrar, inklusive IntellaMap Orion™-seriens katetrar

e Sats med sjalvhaftande lokaliseringsreferenselektroder

OBS!'Lds noggrantrespektive enhets bruksanvisninginnan dessa delaranvandsien EP-undersékning.

Funktionsprincip

RHYTHMIA HDx-mappningssystemet (systemet) dr ett 3D-mappnings- och navigationssystem for
anvandning vid-elektrofysiologiska (EP) ingrepp. Systemet anvander tva mekanismer for att utféra
3D-mappning och.navigering: a) kontinuerlig mappning baserad pa patientens kardiella signaler
inhamtade via intrakardiella katetraroch yt-EKG-elektroder och b) kontinuerlig lokalisering av magnet- och
impedanssparade katetrar. Dessa mekanismer beskrivs merutforligt nedan.

1.21

1.2.2

Kontinuerlig mappning

Funktionen kontinuerlig--mappning anvander anvandardefinierade kriterierna for godtagbara
hjartslag for att avgora vilka hjartslag som- inkluderas i mappningen. Nar anvandaren for runt
mappningskatetern:i hjartrummet kommer systemet-automatiskt att Idgga till eller avvisa hjartslag
till avbildningen baserat pa efterlevnaden av kriterierna for godtagbara hjartslag. Avbilderna visas
som fargkodade avbildningar.

Kontinuerlig kateterlokalisering och -sparning

Systemet mojliggdr ‘'sparning av| katetrar med hjdlp av. magnet- och impedansbaserade
lokaliseringstekniker.

Magnetbaserad lokalisering anvdnder.cen magnetlokaliseringsgivare som dr integrerad i de
magnetsparade katetrarna for att mata magnetfalten som alstras av lokaliseringsgeneratorn som
ar placerad under patientbritsen. Magnetfaltsgivaravidsningarna skickas. till-systemets programvara
som i sin tur anvander denna data for att avg6ra och visa kateterns lage.

Impedansbaserad lokalisering fungerar-genom att skicka.sma strommar-mellan flera ytelektroder
och méta spanningen i varje elektrod pa-en sparad impedanskateter. Spanningsvardena skickas till
systemets programvara som i sin tur anvanderdenna data for att avgora och visa kateterns lage.

1.3 Anvandarinformation

Anvdndningen av systemet ar begransad till legitimerade lakare och Boston Scientifics
mappningsspecialister. Systemet bor endast anvandas av personer som uppfyller dessa kriterier.
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AVSEDD ANVANDNING

RHYTHMIA HDx-mappningssystemet (systemet) dr ett 3D-mappnings- och navigeringssystem for anvandning
vid elektrofysiologiska (EP) ingrepp. Signalstationen och dess tilloehor har olika anslutningsméjligheter for
datadverforing fran externa in- och utsignalsenheter (till exempel katetrar och registreringssystem) och fungerar
som datakanal for systemets arbetsstation och programvara.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

RHYTHMIA HDx-mappningssystemet och dess tillbehdr indiceras for kateterbaserad kartldggning av hjartats
formak och kammare. Mappningssystemet mojliggér visualisering i realtid av intrakardiella katetrar och
visning av hjartkartor i ett antal olika format. De insamlade patientsignalerna, inklusive EGK och intrakardiella
elektrogram, kan ocksa registreras och visas pa systemets bildskarm.

REDOGORELSE FOR KLINISK NYTTA

RHYTHMIA HDx-mappningssystemet ar ett effektivt diagnostiskt verktyg for kardiella elektrofysiologiska (EP)
ingrepp. Vid anvandning med IntellaMap Orion-mappningskatetrar eller IntellaNav™-ablationskatetrar ger
RHYTHMIA HDx-mappningssystemet realtidsvisualisering av intrakardiella katetrar och en visning av hjartkartor
i valda format i-minimalinvasiva ingrepp for att underlatta for Iakaren vid identifieringen av arytmins ursprung

i hjartkammaren. Inhdamtning av elektroanatomiska 3D-avbildningar och.annan patientinformation som yt-EKG
och intrakardiella elektrogram pa en bildskarm gerlakaren diagnostikinformation for dvergripande klinisk nytta
for attidentifiera och behandlahjartarytmier.Om en hjartarytmi.inte behandlas kan det leda till symptom som
andfaddhet, palpitationer, yrsel, svimningar, brostsmartor, stroke eller plétslig hjartdod.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda.

VARNINGAR

RHYTHMIA HDx-mappningssystemet ar avsett.for anvandning tillsammans med annan medicinsk
utrustning i ett elektrofysiologilaboratorium. Las bruksanvisningarna noga for varje medicinsk enhet som
ska anvandas underundersokningen, fore varje undersékning. Félj alla kontraindikationer, varningar och
forsiktighetsatgarder. Underldtenhet att gora det kan resultera i att patienten insjuknar, skadas eller avlider.

e Las noggrant hela detta dokument och alla-andra produktbruksanvisningar innan du pabdrjar
mappningsundersokningen. Se till att du ar fullstandigt inférstadd-med innebdrden i allavarningar,
forsiktighetsatgarder och anvisningaroch folj dem noga. Underlatenhet att félja anvisningarna kan leda till fel
pa systemet eller skador pd utrustningen, patienten eller anvandaren.

e Anvandning av systemet for diagnostik-och behandling-av kardiella arytmier i sambandmed
radiofrekvensablation (RF) och andra medicinska.enheter kan medféra en risk for komplikationer och
biverkningar. Komplikationer och biverkningar (t.ex. hjdrtperforering, nya arytmier, férvérring av befintliga
arytmier) kan krava ytterligare interventioner.

¢ Anvand inte systemet for att leda livsuppehallande pacingsignaler. Endast diagnostisk stimulering
(t.ex. induktion) kan ledas genom systemet.

o Stimulering ska alltid inledas och avbrytas med hjalp av reglagen pa den externa stimulatorn. Systemet leder
endast externt genererade och styrda stimuleringssignalertill den‘'valda elektroden och kanalen.

¢ | hdndelse av att dragningen av stimuleringssignalen genom mappningssystemet misslyckas kan direkt
stimulering krdvas. Anslut stimulatorkablarna till nagon av de enstaka paren med direktstimuleringsportar
som aterfinns ovanfdr ingangsportarna M, A, B eller ABL. Direktstimuleringsportarna ovanfor
ingangsportarna M, A och B ansluter en extern stimulator till kanal 61 och 62 pa den anslutna breakoutboxen.
Direktstimuleringsportarna ovanfor porten ABL ansluter till kanal 1 och 2 pa ablationskatetern.



Konditionera inte en IntellaMap Orion-mappningskateter nar den ar i kontakt med patienten, oavsett om det
ror sig om utvartes eller kvarliggande kateter.

Anvand inte systemet i ndrheten av brandfarliga anestesimedel.

All utrustning som ansluts till systemets maskinvara mdste sjalvstandigt uppfylla kraven i [EC 60601-1 samt i
6vriga tillampliga sakerhetsstandarder. Aven den kombinerade maskinvarukonfigurationen maste uppfylla
sakerhetsstandarderna enligt IEC 60601-1. Anvandning av systemets maskinvara med tillbehér och instrument
som inte uppfyller tilldmpliga standarder kan dventyra systemets sakerhet, orsaka systemfel eller skada
utrustningen, patienten eller anvandaren.

Systemets maskinvara ska enbart anslutas till ett fungerande, korrekt testat eluttag med jordning. Anvand inte
forlangningssladdar eller adaptrar for ojordade vdgguttag. Anvandningen av defekta eller ojordade eluttag
okar risken for elstotar och att det uppstar fel pa systemet.

Anvand endast Maestro™, IBI™ Ampere™, SMARTABLATE™, EP-Shuttle™ eller INTELLAGEN™ RF-
ablationsgeneratorer med systemet. Anvand inte systemet med andra RF-ablationsgeneratorer. Kompatibilitet
med andra RF-ablationsgeneratorer-har inte faststallts.

Gd noggrant igenom tillamplig bruksanvisning for RF-ablationsgeneratorn innan du paborjar
mappningsundersokningen. Overskrid inte de effektgranser som anges av tillverkaren.

Ha'inte mer dn en ablationskateter ansluten samtidigt till ablationsanslutningsboxarna eftersom det skulle
kunnaskadapatienten.

For att minska risken for elstotar eller skador pd utrustningen ska systemets maskinvara inte rengéras ndr det
aranslutet pdslaget eller-anslutet till en patient. Om systemet rengérs medan det anvands eller ar anslutet till
en matningskalla {dper patienten eller anvandaren risk for skadliga eller livsfarliga elstotar.

For att minska risken for elstotar far inga EKG-kablar eller-elektroder vara i kontakt. med andra ledande delar,
inklusive jord.

Se till att de exponerade kontaktdndarna pa EKG-utsignalsboxen alltid arinneslutna i den skyddande, icke-
ledande kapansom arinbyggd i EKG-utsignalsboxarna for att minska risken for elstdtar under defibrillering.
Anvand inte EKG-utsignalsboxen‘om skyddskdpan ar skadad.

Under normal anvandning alstrar systemet elektriska impedansfalt. Anvdnd'inte andra system som ocksa
alstrar elektriska impedansfalt vid samma ingrepp-eftersom det finns risk fér stérningar av systemets normala
funktion samtidigt som férmdgan till kateterlokalisering och signalkvaliteten férsamras.

Anvand inte lokaliseringsgeneratorn-inom 200 mm fran ett inopererat elektroniskt hjartimplantat (CIED)
eftersom detta kan paverka stimuleringen fran hjartimplantatet, tillfalligtvis avbryta takykardibehandlingen
eller leda till obehag for patienten.
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7. FORSIKTIGHETSATGARDER
71 Allmant

Inspektera alla systemkomponenter noga innan systemets maskinvara anvands. Anvand inte
komponenter som visar tecken pa att vara skadade eller defekta.

Undvik att utsatta systemkomponenter for valdsamma slag och stétar. Om komponenter faller i golvet
eller sldr pa andra harda féremal med stor kraft finns det risk for att de skadas eller att det uppstar fel pa
systemet. Kontakta Boston Scientifics supportavdelning for reparation eller utbyte av utrustningen.

Var forsiktig nar du satter i eller tar.ut komponenter for att minimera risken att de faller i golvet eller
skadar utrustningen. Anvéand vid behov tva personer for att montera eller avidagsna enheter sasom
lokaliseringsgeneratorn.

For vidare information‘om stérningar-av elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), se Tabell 5 och Tabell 6.

1.2 Signalstationen

Placera inte signalstationen (SiS) sa att:det blirsvart att dra ut natadaptern ur eluttaget. Koppla ur
nadtsladden om signalstationen maste isoleras fran eluttaget.

Anslut potentialutjgmningsporten pa baksidan av signalstationen till en mottagningsbox for
potentialutjdgmning innan systemets maskinvara tas i bruk; fér att minimera risken for elstétar. Den har
anslutningen ska alltid vara ansluten.

Anvand endast den SiS-natadapter och natkabel som 'tillhandahdlls av Boston Scientific for systemet.
Anvandning.av andra natadaptrar eller natkablar kan orsaka skada pa signalstationen.

Undvik att ansluta eller koppla bort signalstationen till/fran natadaptern medan enheten &r paslagen.
Detta minskar risken for.att utrustningen skadas.

Koppla bortsignalstationen fran natadaptern fore rengdring for att minimera risken for elstotar.

Placera inte behallare med vatten eller andra vatskor direkt pd eller i narheten av signalstationen eller
andra systemkomponenter. Detta minskar risken for-elst6tar och/eller skador pa signalstationen.

Blockera inte signalstationens ventilationséppningar under anvandning. Om ventilationsdppningar
blockeras under anvandning finns det risk for att signalstationen 6verhettas, vilket i sin tur kan paverka
systemets funktion.

Stapla inte andra enheter eller utrustning-ovanpa signalstationen.
Lyft och bér alltid signalstationen med tva hander.

Placera signalstationen och dess tillbehdr enbart pa €tt plant, stabilt underlag. Detta minimerar risken
for att du ska tappa utrustningen eller att den skafallai'golvet eller valta.

7.3 Patientkontaktdelar

Anvdnd inte IntellaNav XP eller IntellaNav MiFi XP.ablationskatetrar med EP-Shuttle anslutningsbox for
ablation.

74 Arbetsstationen

CMYK Image

Placera inte behdllare med vatten eller andra vatskor direkt pa eller i narheten av arbetsstationen eller
andra systemkomponenter. Detta minskar risken for elstotar och/eller skador pa arbetsstationen.

Var noga med att alltid placera arbetsstationen och dess tillbehdr pa ett plant, stabilt underlag. Detta
minimerar risken for att du ska tappa utrustningen eller att den ska falla i golvet eller valta.
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7.5 Kablar

» Anvand endast de EKG-kablar som tillhandahalls av Boston Scientific vid anvandning av systemet. EKG-
kablarna som tillhandahalls av Boston Scientific ar utformade och testade for att skydda signalstationen
fran defibrilleringsenergi. Anvandning av andra EKG-kablar riskerar att skada systemets maskinvara.

 (Granska alla externa anslutningar och kablar innan signalstationen tas i bruk och sdkerstall att inga
anslutningar sitter 1ost. Losa anslutningar kan paverka noggrannheten hos mappningsresultaten.

e Anvind inte dverdriven kraft vid till- och frénkoppling av kabelkontakter. Overdriven kraft kan skada
kontakterna, vilket i sin tur kan leda till fel pa systemet.

e Undvik att vecka eller bdja kablarna. Veck och skarpa béjar kan skada kablarna, vilket i sin tur kan leda
till fel pa systemet.

e For att minimera risken for skada:ska oanvanda systemkablar forvaras pa en ren, torr och séker plats i
enlighet med riktlinjerna for férvaring. For specifika forvaringsriktlinjer, se avsnitt 19.
76 El

e Anvdnd inte ojordade eluttag foratt driva systemets komponenter. Anvand inte forlangningssladdar
eller adaptrar for ojordade vagguttag. Anvandning av ojordade uttag, forlangningssladdar eller adaptrar
kan-leda till skada pa utrustningen eller-systemhaveri eller =fel.

1.1 Utvartes kroppselektroder

o Var forsiktig nar du-ansluterde utvartes kroppselektroderna till aviedningarnas kontakter. Se till att
elektroderna och avledningskontakterna inte kommer i kontakt med varandra eller jord for att minimera
risken for elst6tar.

o Foratt undvikaldg signalkvalitet fran'de utvartes elektroderna ska huden forberedas pa lampligt satt
innan elektroderna satts fast. Anvand inte for mycket gel.eftersom det kan leda till korsande signaler
mellan-elektroder.

 Minimerasignalstorningar genom att dra yt-EKG-kablarna tvérs éver balen istallet for vid sidan av den.

7.8 Miljoforhallanden

e Undvik att utsatta systemets maskinvara for-6verdriven fukt, varme-eller kyla. Anvandning av systemet
under miljéforhallanden som dverstiger rekommendationerna kan paverka systemets funktion.

* Skydda kabelkontakterna mot vatten och fukt vid till- och frankopplingav systemkablar. Vata kontakter
kan paverka systemets funktion.

¢ Sankinte ned kabelkontakter i vatten eller annanvatska. Det finns risk for att-kontakterna skadas.om de
doppas i vatten eller annan vatska, med fel pa systemet som oljd.

e Varnoga med att alltid f6lja riktlinjerna-for férvaringoch transport av utrustning. Forvaring eller
transport under extrema miljoférhallandenkan skada systemets-komponenter. For specifika férvarings-
och hanteringsriktlinjer, se Tekniska specifikationer.

1.9 Magnetlokaliseringssystemet

e Om lokaliseringsgeneratorn inaktiveras manuellt, inaktiveras alla funktioner fér visualisering och
lokalisering av katetrar, inklusive impedanssparning:

* Placerainte kablar som anvands tillsammans med systemets maskinvara inom 30 mm fran
lokaliseringsgeneratorns kabel. Felaktig sparning eller signalbrus kan uppsta om dessa kablar placeras
pa under 30 mm avstand fran varandra, i synnerhet om de dras parallellt.
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Rulla inte ihop kabeln till lokaliseringsgeneratorn. Detta kan stora lokaliseringsgeneratorns magnetfalt,
vilket kan leda till felaktig sparning.

Anvdnd inte magnetlokaliseringssystemet vid forekomst av andra magnetfalt eller stora
jarnmetallféremal. Detta kan leda till felaktig sparning.

Undvik att ansluta eller koppla bort lokaliseringsgeneratorn till/fran signalstationen medan enheten ar
paslagen. Detta minskar risken for att utrustningen skadas.

Lokaliseringsgeneratorn kan orsaka storningar pa andra system som anvander magnetféltsbaserad
teknologi. Radgor med leverantdren av dessa system innan de anvands i narheten av
magnetlokaliseringssystemet.

Lokaliseringsgeneratorn kan-orsaka stérningar vid fluoroskopi eller andra avbildningsmodaliteter.
Radgor med leverantdren av dessa system innan de anvands i narheten av
magnetlokaliseringssystemet.

Lokaliseringsgeneratorn kan orsaka-stérningar pa inopererade elektroniska hjartimplantat (CIED).

Vid mappningav en-patient med en sadan anordning, 6vervdg att undersoka enheten fore och efter
ingreppet. Detta kommer att identifiera eventuella férandringar i programmerade parametrar som
da kan korrigeras innan patienten 6verfors fran operationssalen. Se CIED-tillverkarens anvisningar for
ytterligare information.

Om det blirnddvandigt att aviasa eller programmera eniimplanterad CIED nar systemet anvands ska
lokaliseringsgeneratorn tillfalligt stangas av med hjalpav skarmknappen i verktygsfaltet fér infogande
av-kommentareri/redigering av kartor.

710 Rengoring och desinficering

Sank'inte ned systemkomponenter i vatten, rengoringslosningar eller annan vatska. Forhindra att
vatska trdnger.in i ventilationsoppningarna. Hall alla kontaktertorra. Underlatenhet att félja riktlinjerna
for rengdring kan orsaka skadapa utrustningen eller ledatill fel pa systemet och kan dven upphava
garantier eller serviceavtal.

Undvik skador-och andra fel.pa utrustningen genom att inte sterilisera utrustning som tillhandahalls
icke-steriliserad.

Undvik skador och andra fel pa utrustningen genom att inte fora in saker (t.ex. bomullstops eller ndlar) i
kabelkontakter eller portar ellerandra-6ppningar pa utrustningen.

Innan eldriven utrustning rengérs, ska-den forst stangas av-och sedan kopplas bort fran
stromforsorjningen for att minimera risken-for elstotar.

Forsok inte rengdra systemets komponenter medan det anvands: Rengéring av-utrustning under
anvandning 6kar risken for elstotar, fel pa systemet eller att enheten tappas.

Anvand inte EKG-kablarna eller andra kablar eller systemkomponenterom-de ar nedsélade eller
kontaminerade med smittbarande, eller potentiellt smittbarande, material. Anvéndning av nedsélade
eller kontaminerade komponenter utsétter patienten fér 6kad risk for-allvarliga infektioner och medfér
risk for att andra patienter eller anvandare kontamineras. Kablaroch utrustning som solats ned eller
kontaminerats maste tas ur bruk och antingen rengoras i enlighet med sjukhusets vedertagna protokoll
eller bytas ut.

Utrustning avsedd for flergangsbruk ska alltid rengdras i-enlighet med sjukhusets vedertagna protokoll
fore varje nytt anvandningstillfalle.
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e Anvand inte desinficeringsmedel som glutaraldehyd eller vateperoxid vid rengdring av
systemkomponenter.

e Anvand inte l6sningsmedel som aceton vid rengdring av systemkomponenter.

711 Reparation eller utbyte

¢ Anvand endast utrustning, forbrukningsartiklar och tillbehér som tillhandahalls eller rekommenderas
av Boston Scientific. Anvandning av annan utrustning eller andra férbrukningsartiklar och tillbehér kan
orsaka skada pa utrustningen eller fel pa systemet.

e FOrsok inte att reparera, andra-eller 5ppna nagon maskinvara i systemet. Om outbildad, obehdrig
personal forsoker reparera-utrustningen kan anvandare eller utrustning skadas eller systemfel uppsta.
Kontakta Boston Scientifics supportavdelning for reparation eller utbyte av utrustningen.

112 Kassering

Alla externa och atkomliga ytori detta system ska rengdras och desinficeras enligt
desinficeringsanvisningarna'i 16.2. Inkludera alla vanliga l6stagbara kablar (natsladd, videokablar, tillbehor
0.5.v.). Kassera inte genom attelda upp den, grava ner den eller kasta den i det vanliga hushallsavfallet.
Kassera systemet efter anvandning pa ett sakert satt i enlighet med sjukhusets rutiner samt administrativa
och/eller lokala férordningar.

8. KOMPLIKATIONER.OCH BIVERKNINGAR

Alla potentiella‘kliniska-komplikationer forvantas till storsta delen vara forknippade med de tillhdrande
diagnostiska katetrarna eller ablationskatetrarna som anvands med systemet snarare an systemet i sig. For att
identifiera potentiella komplikationer och biverkningar instrueras anvandaren att noga ldsa bruksanvisningarna
till de katetrar och ablationsgeneratorer som ska anvandas under mappningen.

| likhet med andra mappningssystem kan RHYTHMIA HDx-mappningssystemet kan vara forknippat med storre
eller mindre kliniska komplikationer.som arlatentavid intrakardiella ingrepp. Potentiella komplikationer och
biverkningarsom férknippas med-anvandningen av.systemetinkluderar,men ar inte begransade till, féljande:

8.1 Arytmi

Pa grund av den programmerade elektriska stimuleringen som genomfdrs under elektrofysiologiska (EP)
diagnostiska ingrepp och katetermandvrering léper patienter som genomgar elektrofysiologiska ingrepp en
potentiell risk for arytmi.Patienten kan uppleva obehag fran'snabb stimulering och/eller inledningen av en
arytmi. Aven om systemet inte har ndgon-aktiv roll i RF-ablation finns det risk for att RF-ablationsingreppet
har suboptimal verkan och att-arytmin darfor kan aterkomma.

8.2 Feltolkning av data
Lokalisering

Bristfllig kateterlokalisering kan leda till att kliniska data feltolkas, vilket i sin tur kan orsaka
patientskada. For att underldtta korrekta kliniska beslut maste lakaren anvanda fluoroskopi, ultraljud,
stimuleringskartlaggning eller andra visualiseringstekniker fératt kontrollera 3D-mappningsresultat och
kateterns position.

Felaktiga kraftmatningar

Felaktig kraftmdtning som visas eller feltolkning av den kraft som visas kan leda till att anvandaren
Okar kraften mer an 6nskvart under mappning eller ablation. Anvandaren maste observera alla
systemmeddelanden som visas. Om anvandaren anvander merkraft an 6nskvart under mappning eller
ablation kan det leda till myokardperforation, myokardkontusion eller myokardskada.
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9.

8.3 Elektriska risker

Alla elektriska system medfér en risk for att anvandaren, patienten och servicerepresentanten utsatts for
elstotar.

OBS! Om en allvarlig incident har intraffat i samband med enheten, inklusive alla patientdédsfall vid
ingrepp dar BSC-produkten anvants, ska rapporteras till BSC och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

OVERENSSTAMMELSE MED STANDARDER
Systemets maskinvarukomponenter uppfyller féljande standarder
e |EC60601-1:2005+A1:2012 e |EC60601-1-2:2014
e |EC60601-1-6:2010+A1:2013 e |EC60601-2-27:2011 CORR 1:2012
e |EC62366:2007+A1:2014 e EN'55011:2009+A1:2010, grupp 1, klass A

e (ISPR11:2009+A1:2010, grupp 1, klass A

10. LEVERANSSKICK

CMYK Image

Systemet forpackas . och levereras iflera fraktkartonger som hanterasav allmanna transportforetag.
Anvand inte om nagon‘av kartongerna har skadats eller oavsiktligt har 6ppnats fére anvandning.
Anvand inte produkten ometiketten saknas eller ar olaslig.



11. BRUKSANVISNING

11

1.2

1n.3

Konfiguration och installation

Konfiguration och installation av RHYTHMIA HDx-mappningssystemets (systemet) maskinvara maste
utforas av en auktoriserad representant for Boston Scientific. Endast auktoriserad personal far 6ppna den
forseglade produktférpackningen.

Viktiga maskinkomponenter
Systemet bestar av tva huvudsakliga maskinvarugrupper:

e Signalstationen och dess tillbehdr, som vanligtvis ar placerade nara elektrofysiologilaboratoriets
undersdkningsbord.

e Arbetsstationen och dess tillbehér, som vanligtvis anvands i elektrofysiologilaboratoriets
kontrollomrade.

Signalstationen

Funktion

Signalstationen (SiS) {se figur 1) far signaler fran de intrakardiella katetrarna och EKG-elektroderna som
anvands.under elektrofysiologiska (EP) ingrepp. Intrakardiella signaler insamlas fran Boston Scientifics
magnetsparade katetrar och fran andra katetrar som ansluts till systemet med hjalp av breakoutboxar
(se'figur3). Signalstationen forstarker och digitaliserar kateter- och EKG-signalerna och skickar dem vidare

till arbetsstationen for bearbetning och visning i realtid. Signalstationen kan samtidigt sanda ut och samla

in'signaler som-anvands forkateterlokalisering och-sparning (se figur 1).

REYTHMIA HDE (s B ) ‘00

Figur 1. Oversikt av signalstationen
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11.4 Beskrivning av signalstationens frampanel

Sarskilda in- och utsignalskablar ansluter till specifika portar pa signalstationens frampanel (se figur 2

och Tabell 1). Portarna 1till 5 i Figur 2 ar insignalsportar. Portarna 6, 7, 8 och 9 ar utsignalsportar. De tre
portarna markta M, A och B i den dvre raden dr ingdngar for intrakardiella signaler. EKG-insignalsporten
sitter omedelbart till hdger om port B. For varje enskild insignalsport sitter motsvarande utsignalsport
omedelbart nedanfdr den. De atta in- och utsignalsportarna ar fargkodade med markérringar i kablarnas
kontaktdon. Tillférselkabeln med ljusbld ring, som anvands for IntellaMap Orion mappningskatetrar,

kan endast anslutas till insignalsport M. Breakoutkabeln (se figur 3) med mérkbla ring kan anslutas till
insignalsport M, A och B. EKG-insignalskabeln med gra ring (se figur 4) ansluts till EKG-insignalsporten med
graring.

® /—@
RHYTHMIA HDx | ua o Boston,
Scnenuhc
2

Figur 2. Signalstationens frampanel

IC-direktanslutningskablarna (se figur 10).och Rhythmia 1€ Out 72-kabeln (se figur12) kananslutas till
utsignalsportar M, A och B i den nedre raden; for Gverforing av intrakardiella insignalerfran
signalstationen till ett registreringssystem. Du kan ansluta antingen en EKG-direktanslutningskabel

(se figur 11) eller en EKG-utsignalsbox (se figur 13) till den nedre EKG-porten fér 6verforing av yt-EKG-data
till ett registreringssystem.

Andra element pa signalstationens frampanel beskrivs i Tabell'1.och Tabell 2.



Tabell 1. Uttag/indikatorer pa signalstationens frontpanel

J‘E Direktingang for extern Direktingangar for signaler fran externa stimulatorer anslutna till
- | stimulator breakoutboxportar 61 och 62
Anger om signalstationen ar redo
Se (Tabell 2) for en beskrivning av statuslampans funktion. Anvand
Statuslampa : . : . o
inte signalstationen om lampan inte fungerar sasom anges - kontakta
Boston Scientifics supportavdelning.
J‘E Direktingang for extern Direktingang for signal fran extern stimulator till
- | stimulator ablationkateterelektroder 1 och 2
«Samlar in mappningssignaler direkt fran en IntellaMap Orion
1 Insignalsport M mappningskateter via tillférselkabeln
e Samlar in signaler fran Katetrar anslutna till breakoutbox
2 Insignalsport A Samlar in.signaler fran katetrar anslutna till breakoutbox
3 Insignalsport B Samlar insignaler fran katetrar anslutna till breakoutbox
Samlar in signaler fran utvartes kroppselektroder anslutna till
EKG-kabeln
4 | EKG-ingang FORSIKTIGHETSATGARD: Anvand endast de EKG-kablar som
tillhandahalls av BostonScientific. EKG-huvudkabeln utgér en del av
signalstationens defibrilleringsskydd.:
5 Ingaqg for , Anslutningspunkt for ablationsanslutningsboxens medféljande kabel
ablationsanslutningsbox
Signalutgang till registreringssystemet fran ingangarna i port M:
6 Utsignalsport M IntellaMap Orion mappningskateter eller katetrar anslutna till
breakoutbox
. Signalutgang till registreringssystemet fran katetrarna anslutna till
! Utsignalsport A + A breakoutboxen iport A-och ablationskatetern
8 Utsignalsport B Signalutgang t|I.I registreringssystemet fran katetrarna anslutna till
breakoutboxen i-port B
9 EKG-utasn Sander EKG-signaler till.registreringssystemet genom antingen en
gang direktansluten-kabeleller EKG-utsignalsboxen (se figur 13)
Ingang for sjalvhaftande . .
10 elektrod Anslutningspunkt férpatchkabel
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1

Condition-knapp

12 Reserverad for framtida bruk | Anvands inte

13 Stimulatoringang

Startar processen for konditionering av IntellaMap Orion
(konditionera) mappningskateter

Ansluter till den externa stimulatorns signalutgang

VARNING! Anvand endast stimulatorer som ar IEC 60601-godkanda

med RHYTHMIA HDx-mappningssystemet.

14 Reserverad for framtida bruk | Anvands inte

Tabell 2. X¥ Tillstnd for signalstationens indikatorlampa

Indikatorstatus | Innebdrd Atgird
‘ Strém-av Ingen
SLACKT
Kontakta Boston Scientifics supportavdelning om
‘ Signalstationens maskinvara initieras initieringen av signalstationen varar i mer an tva
BLINKAR minuter.

4

Initiering av maskinvaran klar,
signalstationen drredo-att kommunicera

1. Anslut den fiberoptiska datakabeln till
signalstationen och arbetsstationen
2. -Starta en mappningssession i realtid pa

BLINKAR med arbetsstationen -
arbetsstationen
RHYTHMIA HDx mappningssystem redo-att Ingéh
FAST SKEN anvandas
Ett fel haridentifierats. Anvantintg S|gnals_tat|_o!1en. .
FAST SKEN Kontakta Boston Scientifics supportavdelning.

OBS! Du kan ansluta den fiberoptiska datakabeln och starta mappningssessioneni realtid i valfri ordning.
Anslutning av den fiberoptiska datakabeln kan aven skeinnandu slar pa maskinvaran.

11.5 Ingangar pa signalstationens frampanel

11.5.1 IntellaMap Orion-familjens katetrar

IntellaMap Orion mappningskatetrar kan anvandas med systemet genomatt ansluta kateterns
tillférselkabel till IN-M. Katetern maste konditioneras fore anvandning, se-avsnitt 15.
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11.5.2 Breakoutbox

Breakoutboxen och dess anslutningskabel (se figur 3) utgdr det fysiska grdnssnittet mellan
signalstationen och diagnostiska katetrar. En av anslutningskabelns kopplingar ar fargkodad med en
morkbla ring och den andra har ingen fargkod. Den fargkodade anden ansluts till signalstationen och
den andra anden till breakoutboxen. Breakoutboxens ingangar bestar av flera kolumner med 2 mm
langa, berdringssakra stiftanslutningar (totalt 64 st.) och utgangen bestar av en enda anslutning
med flera stift. Stift 1 (gron) pa breakoutboxen, ansluten till port A, blir ingang till systemets
referenselektrod.

Flera katetrar eller enheter kan anslutas samtidigt via en och samma breakoutbox, beroende pa
ingreppet och anvandarens behov. Varje breakoutbox anger vilken ingangsport pa signalstationen
den ar ansluten till. genom att belysa tillamplig M-, A- eller B-indikator pa breakoutboxen.

Du kan aven anvanda tva. av-de 64 anslutningarna for externa stimulatorer. Anslutningarna 61
(rod) och 62'(svart) ar direktanslutna till signalstationens kontaktdon for direkt stimulering som
sitter ovanfor (och arkopplade till) ingangsportarna M, A och B. Anslutningarna 61 och 62 anvands
for stimulering .nar breakoutboxen ar-ansluten till systemet och en extern stimulator ansluts till
portarna for.direktingang av extern stimulator, kopplade till den sarskilda M-, A- eller B-port som
anvands. Dessa portar kan vid behov anvandas for manuell anslutning av en intrakardiell kateter till
stimuleringssignalen.

e |
Y1 Il

Figur 3. Breakoutbox och kabel
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11.5.3 EKG-insignalskablar

EKG-kabeln (se figur 4) bestar av tva uppsattningar kablar (extremitets- och brostkablar) som ansluter
till en tredje kabel (huvudkabeln). Hela uppsattningen EKG-kablar samlar in signaler at signalstationen
fran de utvartes kroppselektroderna. Signalerna skickas till signalstationen via IN-EKG-porten pa
enhetens frampanel. EKG-kablarna finns antingen i AAMI- eller IEC-versioner.

)
terep

Figur 4. EKG-insignalskabel (AAMI)

11.5.4 Ablationsanslutningsbox

Systemet i sig tillforinte RF-ablationsenergi, detta skots av externa RF-generatorer.

VARNING! Anvand endast Maestro, IBI,Ampere, SMARTABLATE, EP-Shuttle eller INTELLAGEN
RF-ablationsgeneratorer med systemet. Anvand.inte systemet:-med andra RF-ablationsgeneratorer.
Kompatibilitet med andra RF-ablationsgeneratorer har inte faststallts.

Du maste anvanda en‘ablationsanslutningsbox for att @nsluta en ablationskateter till systemet.
Ablationsanslutningsboxen styr intrakardiella “signaler och-positionsinformation- som detekteras
av ablationskatetern till.-mappningssystemet: “och ~forhindrar RF-energi’ fran- att paverka
kateterlokaliseringen och andra funktioner -hos mappningssystemet. Ablationsanslutningsboxen
formedlar ocksa information ‘om: ‘kateterspetsens temperatur och- kateterspetsimpedans samt
RF-energi mellan RF-generatorn och ablationskatetern.

Ablationsanslutningsboxen ansluts till
e RF-generatorn
e Forlangningskabel fér ablationskateter
o Ablationskateterns ingangsport pa signalstationen (artikel 5-ibade Figur 2 och Tabell 1).
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11.5.4.1 Ablationsanslutningsbox for icke tryckavkanningskatetrar

Anslutningsboxar finns i fem uppsattningar fér anslutning till RF-generatorer av olika marken.
Se Figur 5 for information om vilka generatormdrken som ar kompatibla med respektive
anslutningsbox. Kateteranslutningsportarna beskrivs narmare i Figur 6.

IntellaNav-katetrar ansluts till kontaktdonet markt IntellaNav. Tredje parts ablationskatetrar
ansluts till kontaktdonet markt STANDARDKATETER.

Nar du anvander en IntellaTip MiFi™-kateter ar den forgrenade kateterférlangningskabeln
ansluten till kopplingarna som ar markta STANDARDKATETER och IntellaTip MiFi pa
ablationsanslutningsboxen. Andarna pa den férgrenade kabeln &r fargkodade for att matcha
anslutningsboxens kontaktdon.

FORSIKTIGHETSATGARD: Anvind inte IntellaNav XP-, IntellaNav MiFi XP- eller IntellaNav
ST-ablationskatetrar med EP-Shuttle-ablationsanslutningsboxen.

VARNING! Ha inte mer an en ablationskateter ansluten samtidigt till
ablationsanslutningsboxarna eftersom det skulle kunna skada patienten.

0BS!'Med‘SMARTABLATE-ablationsanslutningsbox anvands SMARTABLATE ablationskabel fran
SMARTABLATE-systemet till CELSIUS-katetern (TC/THR)for att ansluta till SMARTABLATE
RF-generatorn.

Maestro™ EP-Shuttle [BI/Ampere™ SMARTABLATE™ INTELLAGEN™

INTELLAGEN™
asu

HGENERRTOR

Figur 5. Variant av ablationsanslutningsbox for icke tryckavkanningskatetrar

IntellaTip MiFi
IntellaNav l Standardkateter
\ /
A s . e

Figur 6. Ablationsanslutningsboxens kontaktdon
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11.5.4.2 Ablationsanslutningsbox for tryckavkanningskatetrar

RHYTHMIA  HDx  ablationsanslutningsdosa -  IntellaNav  StablePoint  och
ablationsanslutningsdosa - IntellaNav StablePoint (fér INTELLAGEN) méjliggér anvéndning
av RF-generatorn och IntellaNav StablePoint-ablationskatetern med mappningssystemet.
Ablationsanslutningsboxen sander styrningsinformation som avkanns av ablationskatetern
till mappningssystemet utéver de andra funktionerna i en ablationsanslutningsbox.
Ablationsanslutningsboxen (se figur 7) ansluts till
a. RF-generatorn genom den anslutna kabeln markt “RF GENERATOR".
b. Ablationsingangsporten pa mappningssystemet genom den anslutna kabeln markt
"SIGNAL STATION".
¢. IntellaNav StablePoint-ablationskatetern genom IntellaNav StablePoint-
kateterkabeln

IntellaNav
StablePoint™

INTELLAGEN™

SIGNAL RF
STATION GENERATOR

RHYTHMIA HDY Boston,.
Mapping System Scientfic

Figur 7. Ablationsanslutningsbox for tryckavkanningskatetrar
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11.5.5 Stimulatorkablar

Stimulatorkablarna (se figur 8) anvdnds for att ansluta en extern stimulator antingen till
stimulatorns standardingangsportar (objekt 13 i bade Figur 2 och Tabell 1) eller stimulatorns
direktingangsportar (anges av symbolen _[L_ i bade Figur 2 och Tabell 1). Dessa ingangar skiljer sig
at pa foljande stt:
e Stimulatorns standardingangsportar sitter i det nedre hégra hérnet av signalstationen.
Rhythmia-programvaran ger anvdndaren mdjligheten att dra den inkommande
stimuleringssignalen till specifika intrakardiella elektroder.

e Direktinsignalsportarna sitter ovanfor insignalsportarna M, A, B och ABL. Signaler som tas
emot av nagon-av direktinsignalsportarna M, A och B skickas vidare till portarna 61 och 62
pa tillhdrande breakoutboxar. Signaler som tas emot av direktinsignalsporten ABL skickas
vidare till elektroderna1 och 2 pa ablationskatetern via ablationsanslutningsboxen.

Figur 8. Stimulatorinsignalskablar

11.5.6 Sjalvhaftande lokaliseringsreferenselektrod fér rygg

Den sjalvhaftande lokaliseringsreferenselektroden (ryggelektrod) fasts i en stabil position mitt pa
patientens rygg och fungerar som lokaliseringsreferens for sparningssystemet. Den sjalvhaftande
ryggelektroden har en kabel och en kontakt for anslutning till patchkabeln (se figur 9). Patchkabeln
kopplar PATCH-porten (Patch) pa signalstationens frampanel {objekt 10 i bade Figur 2 och Tabell 1) till
ryggelektroden via ett for andamalet avsett kontaktdon.

SIGNAL STATION R R

Figur 9. Patchkabel och anslutning
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11.6 Utgangar pa signalstationens frampanel

Den gréna fargkoden identifierar tre av anslutningarna pa nedre raden som IC-utgangsportar for
externa registreringssystem. Fran vanster till hoger ar de tre portarna markta OUT-M, OUT-A+asL och
OUT-B. Datasignalerna skickas till registreringssystemet antingen via direktanslutningskabeln eller via
Rhythmia IC Out 72-kabeln.

11.6.1 IC-direktanslutningskabel

De direktanslutna IC-utgdngskablarna (se figur 10) dr identifierade med grona ringar pa kontaktdonen
som gar till signalstationen. Kablarna anvands med Clearsign™-forstarkaren och det externa
CardioLab™-registreringssystemet. De tva systemen anvander olika kablar och anslutningssatt,
se avsnitt 14.

e (LEARSIGN-forstarkare -.den gra direktanslutna Clearsign 1C Orion-kabeln kopplas till
OUT-M-porten nar IntellaMap Orion mappningskateter anvands. Den svarta direktanslutna
Clearsign 1C7A7B-kabeln-kopplas till ndgon av de tre utgangsportarna ndr breakoutbox-
anslutna katetrar anvands. Nar den svarta direktanslutningskabeln kopplas till OUT-A+aBL-
porten-overfors ablationsdata genom utgangsportarna 65 till 72.

e (ardiolLab registreringssystem - direktanslutna CardioLab IC-kabeln kan kopplas till en
av-de tre utgangsportarna. Observera att nar denna kabel anvands i OUT-A+asL-porten
avloses-- datainmatningen. genom breakoutboxportarna 33-40 av ablationsdata i
utgangsportarna 33-40.

/4

Direktansluten Clearsign IC Orion Direktansluten Clearsign ICA/B Direktansluten CardioLab IC

Figur 10. Direktansluten 1C-utgangskabel
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11.6.2 EKG-direktanslutningskabel
Direktanslutna EKG-utgdngskablar (se figur 11) har en grafargad ring pa kontaktdonen som
kopplas till signalstationen och tillhandahdlls for bade Clearsign-forstarkaren och Cardiolab-
registreringssystemet. Bada kablar ansluter till OUT-ECG-porten (punkt 9 i bade Figur 2 och Tabell 1).

Direktansluten Clearsign ECG Direktansluten CardioLab ECG

Figur 11. Direktansluten EKG-utgangskabel

11.6.3- Rhythmia ICOut 72-kabel

Rhythmia IC_Out 72-kabeln (se figur 12) anvands for att mata ut signaler fran en av de tre
IC-utgangsportarna till ett externt registreringssystem som anvander ingangar med stiftblock.

Figur 12. Rhythmia IC Out 72-kabel
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11.6.4 EKG-utsignalsbox

EKG-utsignalsboxen (se figur 13) skickar EKG-signalerna vidare fran signalstationen till ett
registreringssystem. EKG-utsignalsboxens kabel ansluts till OUT-ECG-porten pa signalstationens
frampanel (punkt 9 i bade Figur 2 och Tabell 1). EKG-utsignalsboxen har en icke-ledande skyddskapa
som skyddar anvandare mot hdgspanning under defibrillering. Det finns tva tillgangliga versioner av
boxen - AAMI och IEC. Skillnaden dem emellan ar kontaktdonens markning och farger.

VARNING! Se till att de exponerade kontaktdndarna pa EKG-utsignalsboxen alltid dr tackta med
det skyddande, icke-ledande material som medféljer boxen fér att minska risken for elstétar under
defibrillering. Anvand inte EKG-utsignalsboxen om skyddskapan ar skadad.

AAMI IEC

|
|
J

668860
CrCrerrl

BOOEOO

Figur 13. Alternativ pa EKG-utsignalsboxar

11.7 Beskrivning av signalstationens bakpanel

Uttagen pa signalstationens bakpanel (se figur 14) anvands féranslutning avistationens natadapter,
arbetsstationen och flertalet tillbehor till signalstationen. Komponenterna pa bakpanelen beskrivs i Tabell 3.

Anslutningarna pa bakpanelen visas'i Figur 15,
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Figur 14. Bakpanelens portar

Tabell 3. Komponenter pa signalstationens bakpanel

1 Lokaliseringsgeneratoringang~ | Anslutningspunkt fordokaliseringsgeneratorns kabel

2 Arbetsstatlo_n A Fiberoptisk dataanslutning till arbetsstationen

dataanslutningar
Anslutningspart for Anslutningspunkt for potentialutjdgmningskabeln, som anvands
potentialutjdgmning for att minska risken for elektriska stotar

1 Fotbrytare Anslutmngspu_nkt forfotbrytaren, som anvands for att starta/
stoppa mappning

5 Strombrytare Slar pq/stangeﬂr av05|gnalstat|onen; denupplysta bla ringen anger
att strommen ar pa
Anslutningspunkt for den externa natadaptern.

6 Stromkontakt FORSIKTIGHETSATGARD: Anvand endast den natadapter
och-natkabel'som tillhandahalls:av Boston Scientific for
signalstationen. Anvandning av andra natadaptrar-eller natkablar
kan orsaka skada pa signalstationen.

7 Reserverad for framtida bruk Anvands inte
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" VIDEOKABEL FOR SIGNALSTATIONENS
. NATSLADDAR . LABBSKARM . FOTBRYTARKABEL . MATNINGSINGANG
ARBETSSTATIONENS
ENHETER FOR PERIFER KABEL TILL @ ..
ANVANDNING-FOR FIBERATISK BQAKABRL LOKALISERINGSGENERATOR NATANSLUTNING
ABLATIONSDATA

A SIGNALSTATION A LOKALISERINGSGENERATOR A FOTBRYTARE A NATADAPTER

Figurerna ar inte skalenliga och endast avsedda forillustrationséndamal

Figur 15. Bakpanelens anslutningar
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11.8 Anslutningar pa signalstationens bakpanel

11.8.1

Ingangsport for lokaliseringsgenerator

Lokaliseringsgeneratorn skapar det magnetiska falt som anvands for magnetlokaliseringstekniken.
Anslutningskabeln i (se figur 16) ansluter generatorn till ingangsporten (objekt 1i bade Figur 14 och
Tabell 3).

Figur 16. Kabel till lokaliseringsgenerator

OBS! Det foreligger risk for att lokaliseringsgeneratorn orsakar stérningar fér annan medicinsk
utrustning. Se foljande forsiktighetsatgarder for viktig information om hur du forebygger potentiella
stérningar fran lokaliseringsgeneratorn.

FORSIKTIGHETSATGARD: Lokaliseringsgeneratorn kan orsaka storningar p& andra system som
anvander magnetfaltsbaserad teknologi.Radgor med leverant6ren av dessa system innan de
anvands i ndrheten av.magnetlokaliseringssystemet.

FORSIKTIGHETSATGARD: Lokaliseringsgeneratorn-kan orsaka stérningar pa implanterbara
elektroniska hjartanordningar (CIED). Vid mappning av en patient med ensadan anordning,
overvdg att undersoka-enheten fore och efter ingreppet. Detta kommer att identifiera eventuella
forandringar i programmerade parametrar som da kan korrigeras.innan patienten dverfors till
operationssalen. Se CIED-tillverkarens anvisningar for ytterligare information:.

FORSIKTIGHETSATGARD: Om det blir nédvandigt att avidsa eller programmera en CIED nar
systemet anvands ska lokaliseringsgeneratorn stangas av.med hjalp skarmknappen i-verktygsfaltet
for infogande av kommentarer i/redigering av kartor.
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11.8.2 Arbetsstationens dataanslutningar

En fiberoptisk datakabel (se figur 17) ansluter arbetsstationen till signalstationen och dverfor signaler
och data som anvands for lokalisering och mappning.

Figur 17. Fiberoptisk kabel

11.8.3 Fotbrytare

Med fotbrytaren:(se figur 18) kan EP styra mappningsprocessen direkt och omedelbart fran
operationssalen.

Figur 18. Fotbrytare

11.8.4 Stromkontakt
Den sarskilda natadaptern (sefigur 19): levererar 24> VDC  till . signalstationen. Maximal
effektférbrukning for natadaptern ar250 W.
Hananden pa natadapterns medfoljande kabel ansluts till natadapterporten pa signalstationens
bakpanel. Den avtagbara natsladden pluggas in i ett jordat vagguttag eller, foretradesvis, en
avbrottsfri stromkalla (UPS).

e

Figur 19. Extern natadapter for signalstation
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1.9

Beskrivning av arbetsstationen
Funktion

Arbetsstationen (se figur 20) tar emot signaler fran signalstationen. Den bearbetar signalerna och genererar
data for realtidsvisning pa bildskarmen.

Figur 20. Arbetsstationen

Arbetsstationen bestar.av datorn, tillbehdr-och den programvara som tar emot, tolkar och visar de data som
kommer fran signalstationen. Den'tillhandahaller alternativ for att lagra och hamta undersékningsdata.
Arbetsstationenkan forvaras pa envagn sa att den enkelt kan forflyttas.

1.10 Systemkrav for arbetsstation

1nn

Matningsspanning: 100 V=240V, 50 Hz/60 Hz, 8 A.

Installation och konfiguration-av arbetsstationen

Den ursprungliga installationen och-konfigurationen aviarbetsstationen och kabelanslutningar utfors av en
auktoriserad representant for Boston Scientific.

FORSIKTIGHETSATGARD: Anvind endast utrustning, forbrukningsartiklar och tillbehor som tillhandahalls
eller rekommenderas av Boston.Scientificfor anvandning med RHYTHMIA'HDx mappningssystem.
Anvandning av.annan utrustning eller andra forbrukningsartiklar och tilloehér kan orsaka skada pa
utrustningen eller fel pa systemet.
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12.1

Innan patienten anlander

1211

Installera maskinvaran och utfor kabelanslutningarna

]

]

O - ats O O

O OO O

Placera signalstationen pa det for andamalet avsedda bordet eller vagnen som ar placerad
langs med patientbritsen och nagot hdgre an denna. Signalstationens frampanel bor placeras
riktad mot bordet och sa att kablarna kan anslutas utan att dra, bdja, vecka eller pa annat satt
belasta dem.

Fastlokaliseringsgeneratorntill patientbordet med hjalp av generatorfastet ellerde medféljande
remmarna. Sakerstall-att lokaliseringsgeneratorn ar placerad omedelbart nedanfér patientens
bal.

Kontrollera_ ~att lokaliseringsgeneratorns kabel dr ordentligt ansluten till bdde
lokaliseringsgeneratorn och signalstationens bakpanel.

Kontrollera att ndtadapterkabeln och'den fiberoptiska kabeln pa signalstationens bakpanel ar
ordentligt-och sakert anslutna.

Starta signalstationen och arbetsstationen.
Observera-signalstationens statuslampa for att bekrafta att signalstationen fungerar korrekt.
Anslut breakoutboxarnadill portarna IN-M, IN-A, eller IN-B enligt behov.

Bekrafta att den upplysta portindikatorn (M, A eller B) pa breakoutboxen identifierar den
anslutna porten‘korrekt.

Anslut EKG-insignalskabeln till signalstationen.

Anslut-ablationsanslutningsboxen (som-fungerar med den RF-generator som anvénds) till
signalstationen-och RF-generatorn.

Anslut det externa registreringssystemet till en'utgangsport (OUT-M, OUT-A+asL eller OUT-B):

o Direktanslut. till Boston Scientific Clearsign-forstarkaren: den gra direktanslutna
Clearsign IC Orion-kabeln-kopplas till OUT-M-porten nar IntellaMap Orion mappningskateter
anvands. Den svarta direktanslutna Clearsign IC.A/B-kabeln kopplas till ndgon av de tre
utgangsportarna-nar breakoutbox-anslutna katetrar anvands.

e Direktanslutning till CardioLab registreringssystem: den direktanslutna CardioLab
IC-kabeln kan<kopplas till en‘av de tre utgangsportarna. Observera att nar denna kabel
anvands i OUT-A+asL-porten avléses datainmatningen genom breakoutboxportarna 33<40
av ablationsdata i utgangsportarna 33-40.

e Rhythmia IC Out 72-kabeln ar universell-och kan‘anvandas med valfri kombination av
katetrar, portar och registreringsenheter,

Anslut  tillamplig  EKG-direktanslutningskabel <eller .. EKG-utsignalsboxen till  EKG-
utsignalskontaktdonet.

Bekrafta att patchkabeln ar ansluten till signalstationens PATCH-ingangskontakt.

Om stimulatorsignalerna maste skickas via: signalstationen ska stimulatorns insignalskabel
anslutas till STIM IN-portarna och till den externa stimulatorn.

Bekrafta att dvriga kontakter pa bakpanelen (t.ex. potentialutjgmningskabel och fotbrytare, om
sadan finns) &r ordentligt anslutna.
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12.1.2 Forberedelse av arbetsstationen

[]
[]

Kontrollera att den fiberoptiska kabeln ar ordentligt och sakert ansluten till arbetsstationen.

Om du vill visa ablationsinformation fran Rhythmia-programvaran, kontrollera kabelanslutningen
mellan arbetsstationen och dataporten pa ablationsgeneratorn.

12.2 Nar patienten anlander

12.2.1 Utfora nodvandiga kabel- och kateteranslutningar

12.2.2

- g go

Folj bruksanvisningen for att fasta den sjalvhaftande ryggelektroden pa patientens rygg.
Anslut den sjalvhaftande ryggelektrodens kabel till patchkabeln.

Placera EKG-elektroderna i enlighet med godkdnda sjukhusrutiner och fast dem enligt
anvisningarna som medféljer satsen med sjalvhaftande lokaliseringsreferenselektroder.

Anslut brst- och extremitetsavledningarna fran EKG-insignalskabeln till EKG-elektroderna.

Bekrafta att kontakterna for EKG-elektroder och brost- och extremitetsavledningar ar ratt
anslutna for attminska storningar.

Bekrafta att brost- och extremitetsavledningarna ar ordentligt anslutna till huvudkabeln.
Anslut de diagnostiska katetrarna till breakoutboxarna.

Bekrafta att systemets referenselektrod «@r ansluten till kanal 1 pa breakoutboxen, som é&r
kopplad till IN-A-porten.

Bekrafta att elektrodparet'som-anvands for stimulering ar kopplat till kanalerna 61 och 62
pa-en anslutenbreakoutbox:

Anslut . ablationskatetern - till . -ablationsanslutningsboxen.> via  ablationskateterns
forlangningssladd.

Ytterligare anslutningar nar en kateter fran IntellaMap Orion-serien anvands

[

[l
[]
[]

Anslut tillforselkabeln-till IN-M-portanslutningen:
Anslut katetern till tillforselkabeln.

Forbered katetern ienlighet' med bruksanvisningen.
Konditionera katetern, se avsnitt 15.
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12.3 Viktigt att tanka pa under undersékningen

Under undersdkningen styrs all systemanvandning av arbetsstationens programvara och mandvreringen av
katetrarna. | handelse av strémavbrott ska signalstationen och arbetsstationen startas om och alternativet
"Resume” (Ateruppta) anvandas for att fortsitta med samma ingrepp. Kontrollera att alla katetrar, signaler
och referenser konfigureras pa vederbdrligt satt innan ingreppet aterupptas.

Det ar normalt inte nddvandigt for anvandaren att vidta nagra atgarder pa signalstationen medan
undersokningen ar aktiv, med undantag for féljande:

* Anslutning och frankoppling av katetrar pa ablationsanslutningsboxen och breakoutboxarna i enlighet
med ingreppets behov.

o Overvakning av signalstationens statuslampa - under normal drift bér lampan lysa gron. Kontakta
Boston Scientifics supportavdelning om sd inte ar fallet.

FORSIKTIGHETSATGARD? Undvik att ansluta eller koppla bort signalstationen till/fran nitadaptern
medan enheten dr paslagen. Detta minskar risken for att utrustningen skadas.

FORSIKTIGHETSATGARD: Undvik att ansluta eller koppla bort lokaliseringsgeneratorn till/fran
signalstationen‘medan enheten ar paslagen. Detta minskar risken for att utrustningen skadas.

FORSIKTIGHETSATGARD: Om lokaliseringsgeneratorn inaktiveras manuellt inaktiveras alla funktioner
for katetervisualisering.och -lokalisering, inklusive impedanssparning.

12.4 Avsluta undersokningen

Kopplabort alla katetrar och patientgivare fran signalstationen och kassera alla engangsartiklar i enlighet
med gadllande rutiner och-bestammelser.

1. Stangav signalstationen: tryck pa on/off-knappen (pa/av)sa att. den-bla lampan slacks.
2. Stang undersokningen och stang av arbetsstationen med strombrytaren pa huvudskarmen.
3. Rengdr signalstationen och tillbehdren, se avsnitt 16.
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13. ENSKILDA KABLAR SOM TILLHOR SYSTEMET

Kabeltyp/

etikettnamn Anslutningsschema

Produktbeskrivning

INTRAKARDIELLA INGANGAR

IntellaMap Orion
mappningskateter till port IN-M
pa signalstationens frampanel

Tillforselkabel

Tillférselkabeln anvands for att ansluta en IntellaMap Orion
mappningskateter till signalstationen och dverféra signaler
fran 64 intrakardiella elektroder, magnetsparningsgivare
och minneskretsar.

Breakoutbox till portar IN-M, IN-A
och IN-B pa signalstationens
frampanel

Breakoutboxkabel

Breakoutboxkabeln ar en tillbehdrskabel som anvands for
att ansluta de intrakardiella ingangarna pa signalstationen
(IN-M, IN-A och IN-B) till breakoutboxen.

YT-EKG-INGANGAR ("AAMI" ELLER "IEC" LAGGS TILL NAMNET PA ETIKETTEN)

ECG IN Chest
(brost-EKG in)

ECGIN Limb
(extremitets-EKG in)

EKG-elektroder tillport IN<ECG pa
signalstationens frampanel

ECG IN-Trunk
(huvud-EKG in)

Brost-EKG- och extremitets-EKG-kablar ar tillbeh6r som
anvands for att ansluta EKG-elektroder till
EKG-huvudkabeln.

EKG-huvudkabeln ansluter brost-EKG- och extremitets-EKG-

kablarnaill signalstationen och ar primarkomponent for
defibrilleringsskydd av signalstationen.

STIMULATORSIGNALSINGANG

Hane till hane,
spetskontakter, 2-2 stift
(stimulatorkabel)

Stimulator till signalstationens
frampanel

Kabeln-anvands for att ansluta stimulatorn till
signalstationen

UTGANGAR FOR REGISTRERINGSSYSTEM - direktansluten Clearsign

OUT-ECG-porten pa
signalstationens frampanel
till reqistreringssystemets
ingangsmodul

Direktansluten
(Clearsign-ECG
(3meller 6 m)

OUT-M-porten pa
signalstationens frampanel
till registreringssystemets
ingangsmodul~gra kabel

Direktansluten Clearsign
IC Orion (3 meller 6 m)

OUT-A+aBL- eller OUT-B-porten
pa signalstationens frampanel
till registreringssystemets
ingangsmodul - svart kabel

Direktansluten Clearsign
ICA/B (3 meller 6 m)

Clearsign-kablarna for direktanslutning ar tillbehdrskablar
for anslutning av signalstationen till Boston Scientific
Clearsign-forstarkaren. Uppsattningen kablar for
direktanslutning har ettkodat och fargat kontaktdon som

matchar det kodade och fargade uttaget pa signalstationen.
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Kabeltyp/
etikettnamn

Anslutningsschema

Produktbeskrivning

UTGANGAR FOR REGISTR

ERINGSSYSTEM - direktansluten Ca

rdioLab

Direktansluten
CardioLab-ECG
(3meller 6 m)

OUT-ECG-porten pa
signalstationens frampanel
till registreringssystemets
ingangsmodul

Direktansluten

OUT-M-, OUT-A+asBL-
och OUT-B-portarna pa

CardioLab-kablarna for direktanslutning ar tilloehdrskablar
for anslutning av signalstationen till GE CardioLab-
registreringssystemet. Uppsattningen kablar fér
direktanslutning har ett kodat och fargat kontaktdon som

CardioLab IC signalstationens frampanel matchar det kodade och férgade uttaget pa signalstationen.
(3meller 6 m) till registreringssystemets

ingangsmodul
UTGANGAR FOR REGISTRERINGSSYSTEM - dvriga

Rhythmia IC Out

OUT-M-, OUT-A+aBL-
och OUT-B-portarna pa
signalstationens frampanel

Tillbehorskablar for anslutning av intrakardiella utgangar
pa signalstationen (OUT-M, OUT-A+asL, OUT-B) till

72-kabel till registreringssystemets registreringssystemets stiftblock.
ingangsmodul
ARBETSSTATIONENS KABLAR FOR ABLATIONSDATA
Adz_apterkabel forUSB till R-generator till arbetsstation Serleadapftern anvands fér anslutning av RF-generatorer till
seriell RS232 arbetsstationen.

DB9 RS232-seriekabel,
rak (han-/honkontakt),
10 ft (3 m)

RF-generator till: USB till RS232
Serieadaptertill arbetsstation

Seriekabeln anvands for anslutning av Maestro-, IBI- och
Ampere RF-generatorer till arbetsstationen.

DB9 RS232-seriekabel,
nolimodem (hon-/
honkontakt), 10 ft

RF-generator-till USB till RS232-
serieadapter till arbetsstation

Seriekabeln anvdnds for anslutning av RF-generatorer
av-mdrket EP-Shuttle, SMARTABLATE och INTELLAGEN till
arbetsstationen.

Splitter seriekontakt

RF-generator till-arbetsstation'och
registreringssystem

Splitternfor seriekontakter anvdnds for att dela
ablationsinformation fran RF-generatorn till arbetsstationen
ochregistreringssystemet.

ANDRA KABLAR PA FRAMPANELEN

Sjalvhaftande ryggelektrod-till

Patchkabeln aren tillbehdrskabel for.anslutning av den

bakpanel

Rhythmia patchkabel sianalstationens frampanel sjdlvhaftande ryggelektroden till signalstationens
9 P PATCH-ingang (Patch).
KABLAR PA BAKPANELEN
Ingang: nétspanning I\_Iétgdap.ter anv?nds fér _att oqwapdla nét_spénning
RHYTHMIA HDx- N ) till'likstrom av.lag spanning forsignalstationen. Den
nitadapter Utgang: signalstationens inkluderar sjdlva sttomriktaren samt anslutningskabeln till

signalstationen.

Potentialutjamnings-

Ansluter till sjukhusets
allmanna anslutningsport for

Potentialutjamningskabeln férebygger
beréringsspanningar genom att ta signalstationen till

lokaliseringsgenerator

signalstationens bakpanel

kabel potentialutjdmning samma potential som andra konduktiva ytor i salen.
Lokaliseringsgeneratorn alstrar det magnetiska
Kabel till Lokaliseringsgenerator till falt som anvands fér magnetlokaliseringstekniken.

Lokaliseringsgeneratorns kabel ansluter
lokaliseringsgeneratorn till signalstationen.
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Kabeltyp/
etikettnamn

Anslutningsschema

Produktbeskrivning

Fiberoptisk Ethernet- Signalstationens bakpanel till Fiberoptisk dataanslutning till arbetsstationen fran
kabel arbetsstation signalstationen
OVRIGA KABLAR
Vigguttag till arbetsstation Natadapte_rn som anvands for att tillféra el till
arbetsstationen.
Vagguttag till arbetsstationens Natadaptern som anvands for arbetsstationens
Natsladd bildskarm strdmforsorjning.

Vdgguttag till signalstationens
natadapter

Natsladden som anvands for stromférsorjning av
signalstationens natadapter.
Langd: 1,8 m till 3,05 m
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14. MAPPNING AV DIREKTANSLUTNINGSKANALER

 ———
Clearsign IC \ .
-arsig Clearsign ICA/B-kabel CardioLab-kabel
Orion-kabel . )
o (svart) (anslutning med 3 andar)
(gra)
OUT-M OUT-A+aBL OUT-M och OUT-B QUT-M OUT-A+asL OUT-B
Orion- | Utsignals- || Insignals- |Utsignals-|‘Insignals- |Utsignals-| | Insignals- [Utsignals-| Insignals- ¢ Utsignals- | [Insignals- [Utsignals-
spline | kanaler kanaler | kanaler | kanaler | kanaler kanaler' [ kanaler | kanaler kanaler kanaler | kanaler
Orion
A1-A8 1-8 BB1-64 | 1-64 BB 1-64 1-64 BB 1-32 1-32 BB 1-64 1-64
A1-H8 1-64
B1-B8 1-18 ABL1-8 | 65-72 BB 1-64 ABL1-8 33-40
(1-C8 21-28 BB33-40 S
D1-D8 31-38 BB 41-64 41-64
E1-E8 41-48
F1-F8 51-58
G1-G8 61-68
H1-H8 71-78

Insignalskanaler: BB = breakoutbox, ABL = ablationsanslutningsbox
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15. FORBEREDA INTELLAMAP ORION-SERIENS KATETRAR FOR ANVANDNING

Vid anvdndning med RHYTHMIA HDx-mappningssystem maste en IntellaMap Orion-mappningskateter
konditioneras fore anvandning.

> W=

Anslut en IntellaMap Orion-mappningskateter till ena danden av tillférselkabeln.
Anslut den andra dnden av tillforselkabeln till ingdng M pa signalstationens frampanel.
Kontrollera att signalstationen dr pa.

Kontrollera att lokaliseringsgeneratorn och den sjalvhaftande ryggelektroden dr anslutna till
signalstationen.

Bekrafta att den sjalvhaftande ryggelektroden &r korrekt placerad pa patientens rygg och ar inom
lokaliseringsgeneratorns magnetfalt.

Sakerstall att katetern ar utanfor patientens kropp och lokaliseringsgeneratorns magnetfalt.

7. Sank helt ned-en IntellaMap Orion-elektrodenhet i steril saltlésning. Det ar viktigt att alla elektroder

forblir nedsankta i saltldsningen under hela-konditioneringsprocessen.

Vanta tills-den bla cirkeln pa framre panelen pa signalstationens Condition-knapp (Konditionera) bérjar
blinka och kraft sedan pa knappenfor att pabdrja konditioneringsprocessen. Cirkeln forblir tand i cirka
10.sekunder och ett statusmeddelande visas pa arbetsstationens skarm.

. Konditioneringsprocessens fullbordan indikeras-nar den bla cirkeln inte langre ar tand och ett

bekraftelsemeddelande visas pa arbetsstationens skarm.

OBS! Se bruksanvisningen fér RHYTHMIA HDx-mappningssystemets programvara for riktlinjer om
forutsattningarnavid férbikoppling.

16. RIKTLINJER FOR RENGORING

16.1 Rutinrengdring och desinficering
Observera sjukhusets riktlinjer forrengoéring samtidigt som du féljernedanstaende anvisningar:

Stang av och koppla ur alla systemkomponenter som ar anslutna till en natadapter.

Torka av systemkomponenterna pa utsidan med en trasa som fuktats med ett milt rengéringsmedel. Lat
inte rengdringsmedel eller fukt komma i kontakt med kabelanslutningsportarna och skvatt inte vatten
eller andra vatskor pa systemets komponenter.

Systemkomponenterna behgver inte steriliserasceller desinficeras.
Lat de rengjorda ytorna lufttorka innan systemkomponenterna ater ansluts eller anvands.

16.2 Sanering av utrustningen innan transport

For att uppfylla post- och transportlagar i USA maste utrustning som returneras till Boston Scientific saneras
ordentligt med kemiskt bakteriedddande medelsom ar godkant fér anvandning som desinficeringsmedel
pa sjukhus. Om icke sanerad utrustning returnerastill Boston Scientifickommer kunden att debiteras for
rengdringskostnaden. All utrustning som atersandsitill Boston Scientific utan att ha blivit ordentligt sanerad
maste forses med en varning om biologiskt riskmaterial.
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FORSIKTIGHETSATGARD: Sank inte ned systemkomponenter i vatten, rengdringsmedel eller annan vétska.
Forhindra att vdtska tranger in i ventilationséppningarna. Hall alla kontakter torra. Underlatenhet att folja
riktlinjerna for rengdring kan orsaka skada pa utrustningen eller leda till fel pa systemet och kan aven
upphava garantier eller serviceavtal.

FORSIKTIGHETSATGARD: Undvik skador och andra fel pa utrustningen genom att inte sterilisera utrustning
som tillhandahalls icke-steriliserad.

FORSIKTIGHETSATGARD: Undvik skador och andra fel p& utrustningen genom att inte fora in saker (t.ex.
bomullstops eller nalar) i kabelkontakter eller portar eller andra 6ppningar pa utrustningen.

FORSIKTIGHETSATGARD: Innan eldriven utrustning rengdrs, ska den forst stingas av och sedan kopplas
bort fran stromforsorjningen for att minimera risken for elstotar.

FORSIKTIGHETSATGARD: Forsék inte rengdra systemets komponenter medan det anvinds. Rengéring av
utrustning.under.anvandning okar risken for elstotar, fel pa systemet eller att enheten tappas.

17. FELSOKNING AV SIGNALSTATIONEN

Frampanelens statusindikatorlampa angerstatuspa systemets maskinvara och kommunikation. Den bor
overvakas bade narsignalstationen startas och medan mappningssessionen varar for att sakerstalla korrekt

funktion.
Tabell 4. Statusindikatorer
Indikatorstatus | Innebord Atgard
‘ Strom av Ingen
SLACKT
Kontakta Boston Scientifics supportavdelning
‘ Signalstationens maskinvara initieras ominitieringen av-signalstationen varar i mer
BLINKAR antva minuter.
o : 1. Anslut. den fiberoptiska datakabeln till
Initiering av maskinvaran klar, . . :
: ) 3 signalstationen och arbetsstationen
' signalstationenaf faghyatt 2.Starta-en mappningssession i realtid pa
BLINKAR kommunicera med arbetsstationen ' nappning P
arbetsstationen
' RHYTHMIA HDx mappningssystem redo
att anvandas IngF
FAST SKEN
Anvand-inte signalstationen.
Ett fel har identifierats. Kontakta Boston Scientifics
FAST SKEN supportavdelning.

OBS! Du kan ansluta den fiberoptiska datakabeln och starta mappningssessionen i realtid i valfri ordning.
Anslutning av den fiberoptiska datakabeln kan aven ske innan du slar pa maskinvaran.
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18. ELEKTROMAGNETISK STRALNING OCH IMMUNITET
Tabell 5. Riktlinjer och tillverkarens forsakran - elektromagnetiska emissioner

sadan miljo.

RHYTHMIA HDx-mappningssystemet ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras
nedan. Kunden eller anvandaren av RHYTHMIA HDx-mappningssystemet ska se till att systemet anvands i en

Emissionstest

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

RF-emissioner
EN 55011
CISPRM

Grupp1

RF-emissioner
EN 55011
CISPRM

Klass A

Overtonsemissioner
[EC 61000-3-2

Klass'A

Spanningsvariationer/
flickeremissioner
[EC61000-3-3

Klass A

RHYTHMIA HDx mappningssystem anvander endast RF-energi
for sin interna funktion. Dess RF-emissioner ar darfér mycket
laga och kommer sannolikt inte att orsaka nagra storningar pa
narbeldgen elektronisk utrustning.

RHYTHMIA HDx mappningssystem ldmpar sig for anvandning
i alla:anlaggningar utom i bostader och kan anslutas direkt till
det allmanna lagspanningsnat som forsorjer byggnader som

anvands som bostader, forutsatt att foljande varning efterlevs:

VARNING! RHYTHMIA HDx mappningssystem ar endast
avsett att anvandas av sjukvardspersonal. Systemet

kan orsaka radiostorningar eller stéra funktionerna hos
narliggande utrustning. Det kan vara nédvandigt att vidta
avhjalpande atgarder, t.ex. omriktning eller omplacering
av RHYTHMIA HDx mappningssystem eller avskarmning
av platsen.

OBS! RHYTHMIA HDx-mappningssystemet ar.avsett for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar utstralade
radiostérningarkontrolleras. Kunden eller anvandaren av RHYTHMIA HDx-mappningssystemet kan hjélpa till
att forhindra elektromagnetiska storningar genom att bibehalla ett minsta avstand pa 30 cm mellan barbar och
mobil radiokommunikationsutrustning (sandare).och RHYTHMIA HDx-mappningssystemet.

4

CMYK Image

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), Spiral Bound Manual, MB, RHY HDx HW, sv, 51268293-05A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), Spiral Bound Manual, MB, RHY HDx HW, sv, 51268293-05A

Tabell 6. Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

RHYTHMIA HDx-mappningssystemet ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljo som specificeras
nedan. Kunden eller anvandaren av RHYTHMIA HDx-mappningssystemet ska se till att systemet anvands i en

IEC 61000-4-6

0,15 MHz till 80-MHz

sadan miljo.
Immunitetstest IEC 60601 Overensstim- | Elektromagnetisk miljo
Testniva melseniva
Elektrostatisk urladdning 8 kV Godkand Golven ska vara av trd, betong eller
(ESD) kontakturladdning klinker. Om golvet dr tackt med
syntetiskt material ska den relativa
I[EC61000-4-2 +15 kV lufturladdning luftfuktigheten vara minst 30 %.
Elektriskt snabba +2 kV natspanning Godkand Elnatets kvalitet ska vara av samma
transienter/pulsskurar (AQ) klass som for en vanlig kommersiell
miljé eller sjukhusmiljé.
I[EC61000-4-4 +1kV [0-ledningar
Strdmstét ledning till +1 kV ledning till Godkand Natspanningen ska vara av
ledning (natspanning) ledning en kvalitet som kannetecknar
typiska kommersiella milj6er eller
IEC 61000-4-5 +2 kV ledning till jord sjukhusmiljoer.
Spanningsfall, korta-avbrott | 100 % bortfall i 1.cykel -f Godkand Elnatets kvalitet ska vara av samma
och-spanningsvariationer pa klass som for en vanlig kommersiell
inspanningsledningar. 30.% bortfall i 25/30 milj6 eller sjukhusmiljé. Om
cykler anvandaren av RHYTHMIA
[EC 61000-4-11 HDx-systemet behdver kontinuerlig
100 % bortfall'i drift i handelse av strémavbrott bor
250/300 cykler RHYTHMIA HDx-systemet drivas
via ett.aggregat for avbrottsfri
stromforsérjning:
Spanningsfrekvensens 30A/m Godkand Spanningsfrekvensens magnetfalt ska
(50 Hz/60 Hz) magnetfalt ligga pa nivaer som dr karakteristiska
for en typisk plats i:en typisk
I[EC61000-4-8 kommersiell milj6 eller sjukhusmiljo.
Ledningsbunden RF 6 V/milSM-band fran | Godkand Barbar och.mobil

radiokommunikationsutrustning ska
inte anvandas narmare RHYTHMIA
HDx-mappningssystemet, kablar
inraknade, an det rekommenderade
minsta separationsavstand-som
beraknas med ekvationen som galler
for sandarens frekvens.
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Tabell 6. Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet (forts.)

Immunitetstest IEC 60601 Overensstam- | Elektromagnetisk miljé
Testniva melsenivé

Utstralad RF 3V/m Godkand

I[EC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz:

27V/m

380 MHz-390 MHz:
28V/m

430 MHz-470 MHz:
9V/m

704 MHz-787-MHz:
28V/m
800-MHz-960 MHz:
28V/m

1700 MHz-1900 MHz:

28V/m

2400'MHz-2570 MHz:

9V/m
5100 MHz-5800 MHz

Rekommenderat separationsavstand
dar P ar radiosandarens maximala
uteffekt i watt (W) enligt
radiosandarens tillverkare och d det

rekommenderade avstandet i meter (m)

a=["7]VP" | 150 kHz-80 MHz
a=[7]VP" |80 MHz-800 MHz
a=[5IVP | 800 MHz-2,5 GHz

OBS! 1: UT @r natspanningen-(AC) innan testnivan tillimpas.
OBS! 2: Vid 80 MHz och.800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.

OBS! 3: Dessa riktlinjer areventuellt inte'tillampliga ialla situationer. Elektromagnetisk stralning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.

OBS! 4:1SM-banden mellan 0,15 MHzoch 80 MHz &r 6,765 MHz-6,795 MHz; 13,553 MHz-13,567 MHz;

26,957 MHz-27,283 MHz och 40,66 MHz~40,70 MHz.

Amatorradiobanden mellan 0,15 MHz och 80 MHz ar 1,8 MHz-2,0 MHz; 3,5 MHz-4,0 MHz; 5,3 MHz-5,4 MHz;
7,0 MHz-7,3 MHz; 10,1 MHz-10,15 MHz; 14,0 MHz-14,2 MHz; 18,07 MHz-18,17 MHz; 21,0 MHz-21,4 MHz;
24,89 MHz-24,99 MHz; 28,0 MHz-29,7 MHz och 50,0 MHz-54,0 MHz.

43

CMYK Image

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), Spiral Bound Manual, MB, RHY HDx HW, sv, 51268293-05A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), Spiral Bound Manual, MB, RHY HDx HW, sv, 51268293-05A

19. TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Enhet

Kategori

Signalstation

Position

Signalstationen bor placeras pa ett sarskilt bord eller en
sarskild vagn i narheten av patientbordets fotande eller pa
patientbordets fotande.

Patientinsignaler

EKG med 12 avledningar

64 intrakardiella kanaler pa en IntellaMap Orion-
mappningskateter

Ytterligare 128 diagnoskanaler samt atta dedikerade kanaler
for ablationssignaler

Portar for anslutning till annan
laboratorieutrustning

Stimulator: upp till tva stimulatorkanaler

Registreringssystem: utmatning av alla signaler till
tredjeparts registreringssystem med direktanslutningskablar
ellerRhythmia IC Out 72-kablar

RF-generator: sarskild anslutning for RF-generatorer av
market Maestro, IBI, Ampere, SMARTABLATE, EP-Shuttle
och INTELLAGEN

Matningsingangar

Tillverkare avnatadapter: XP Power

Modell: AHM250PS24-XD0653

Inspanning: 100 VAC-240 VAC/50 Hz;
100 VAC-220 VAC/60 Hz

Instrom: 2,3 A vid 115 VAC; 1,2 A vid 230 VAC

Utspanning: 24 VDC

Uteffekt: 250 W, utstrom: 10,41 A

Sakerhet

[EC 60601-1:2005+A1:2012

IEC 60601-1-2:2014
[EC60601-1-6:2010+A1:2013

[EC 60601-2-27:2011. CORR1:2012
I[EC62366:2007+A1:2014

EN 55011:2009+A1:2010, grupp.1, klass A;
CISPR 11:2009+A1:2010, grupp'1, klass A

Skydd mot elstétar: klass 1, typ CF

Skydd mot.intrangande vatska: IPX1 (skydd mot vertikalt
fallande vattendroppar)
Defibrilleringsaterstaliningstid: 5 sekunder

Sandare

Frekvens: 800'Hz

Uteffekt; 72 dBpA/m.vid 10 m

Ingangsnoggrannhet

Intrakardiell:'5 % 1'Hz-300 Hz

EKG: 5 %, 0,67'Hz-150 Hz
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Enhet Kategori

Arbetsstation Position Arbetsstationen ar normalt placerad i kontrollrummet.
Operativsystem Linux
Anslutning till signalstationen | Fiberoptisk kabel

Matningsingangar

Ingangsspanning: 100 VAC-240 VAC

Ingangsstrom: 8,0 A

Ingangsfrekvens: 50 Hz-60 Hz

Tillbehor

Bildskdrm, tangentbord och mus

Driftsmiljéforhallanden
e Temperatur: 10 °C(50 °F)-30 °C (86 °F)
e Luftfuktighet: 30 %-75%, icke- kondenserande
e Atmosfarstryck:

580 mmHg-760‘'mmHg

Férvaring och transport av utrustning
e Temperatur-29 °Ctill +60 °C
e Luftfuktighet: 10 %-90 %, icke-kondenserande

20. SERVICEINFORMATION
Service och underhall av utrustningen

RHYTHMIA HDx-mappningssystemet har inga delar som kraver regelbunden service fran anvandarnas sida.

Kontakta Boston Scientifics supportavdelning i-handelse av fel.

21. GARANTI

Se (www.bostonscientific.com/warranty) fér information om enhetens garanti.
Importor i EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Nederlanderna

RHYTHMIA HDx, IntellaNay, IntellaMap Qrion, IntellaTip-MiFi, Maestro, Clearsign, EP-Shuttle och INTELLAGEN ar

varumadrken som tillhér Boston Scientific Corporation eller dess dotterbolag.
CardioLab ar ett varumarke som.tillhr GE Medical Systems.
IBI och Ampere ar varumarken sonvtillhor St. Jude Medical, Atrial FibrilliationDivision, Inc.

SMARTABLATE ar ett varumarke som tillhér Biosense Webster, Inc:Biosense Webster har inga kopplingar till

Boston Scientific och dess RHYTHMIA HDx-ablationsanslutningshox:

Medan testerna utférdes av Boston Scientific har Biosense Webster inte testat eller.validerat anvandningen av
denna produkt med dess SMARTABLATE-system.

Ovriga varumarken tillhor sina respektive agare:

22. KONTAKTINFORMATION

For service av och support vid anvandningen av detta system, kontakta Boston Scientifics supportavdelning
med hjalp av nedanstaende kallor. Skickainga delar eller utrustning fér service till Boston Scientific utan

foregdende godkannande.

Teknisk support

(Nordamerika)

Tfn: +1800-949 6708
Fax: +1-510-624 2493
CETechSupportUSA@bsci.com

Teknisk support Teknisk support
(Europa, Mellandstern, Afrika). - (Japan)

Tfn: +31-(0)45-5467707 Tfn: +81-03-6853 1000
Fax: +31-(0)45-5467805 Fax: +81-45-444 2799

CETechSupportEMEA@bsci.com-- japantsc@bsci.com
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23.

24,

CMYK Image

PROGRAMVARULICENS

Du har kdpt en produkt, RHYTHMIA HDx-mappningssystemet, som dels innehaller programvara som har
utvecklats och dgs av Boston Scientific Corporation, dels programvara fran olika licensgivare som Boston
Scientific anvander pa licens. Se bruksanvisningen till RHYTHMIA HDx-mappningssystemets programvara for
ytterligare information.

FORKLARING AV SYMBOLER
Symboler som anvéands ofta i markningen till anvand medicinsk utrustning definieras pa

www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Fler symboler definieras i slutet av detta dokument.
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Electrophysiological signal input
Elektrofysiologisk signalingdng

Electrophysiological signal output
Elektrofysiologisk signalutgang

Direct stimulation input
Ingang for direkt stimulering

Ablation Catheter
Ablationskateter

Ethernet
Ethernet

Catalog Number
Katalognummer

CAUTION. Attention: Consult
ACCOMPANYING DOCUMENTS.
FORSIKTIGHETSATGARD. Obs! Se
MEDFOLJANDE DOKUMENTATION.

[blue safety sign]

Follow Instructions For Use
[bla sékerhetssymbol]

Folj bruksanvisningen

@%’hoq)a

0

IMEE@

Breakout box input
Breakoutbox-ingéng

IntellaMap Orion™ Mapping Catheter
input

Ingang fér IntellaMap Orion-mappning-
skateter

Location reference patch input

Ingang for sjélvhaftande
lokaliseringsreferenselektrod

Surface ECG
Yt-EKG

[black and red safety sign]
No Pacemakers

[svart och rod sékerhetsskylt]
Inga pacemakers

Defibrillation-proof type CF applied part
Defibrilleringssaker applicerad del, typ CF

Equipotentiality
Ekvipotentialitet

Australian Sponsor Address
Adress till australisk sponsor

Argentina Local Contact
Lokal kontakt, Argentina

Separate Collection
Separat avfallshantering
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Medical Device under EU Legislation
Medicinsk utrustning enligt EU:s lagstiftning

Contents
Innehall

| EC |REP]

in the
European Community

Sviroellldr

gemenskapen

Manufacturer
Tillverkare

Serial Number
Serienummer

Lot Number
Satsnummer

Recyclable Package
Atervinningshar forpackning

Do not use if package is damaged.
Anvand inte om forpackningen ar skadad.

Date of Manufacture
Tillverkningsdatum

Use By
Anvénd fore

Unique Device Identifier
Unikt enhets-ID

CMYK Image

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), Spiral Bound Manual, MB, RHY HDx HW, sv, 51268293-05A
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Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway IRELAND

Boston Scientific AG
| CH [REP| piterquais
4500 Solothurn
Switzerland
Australian
Sponsor Address

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 Australia

Free Phone +1-800-676-133

Free Fax +1-800-836-666

Argentina

Local Contact
Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

]

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

www.bostonscientific.com
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